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Opinnäytetön tarkoituksena on verifioida Rochen Cobas Liat -laitteella käytössä olevat 
Influenssa A/B ja RSV-, sekä Strep A -testit HUSLAB:n kliinisen mikrobiologian linjalle. 
Cobas Liat on pikatesti, joka hyödyntää polymeraasiketjureaktio menetelmää influenssa A:n 
ja B:n, RSV:n, ja A-streptokokin diagnostiikassa. Verifioinnin yhteydessä myös arvioitiin 
laitteen toimivuutta muissa HUSLAB:n laboratorioissa kuin Meilahden 
keskuslaboratorioissa. Laitteen avulla voidaan nopeuttaa diagnostiikkaa ja välttää turhia 
antibioottihoitoja, sekä mahdollisesti vähentää keskuslaboratorion näytemäärää. 
 
Cobas Liat hyödyntää Polymeraasiketjureaktio (PCR) menetelmää, jonka avulla voidaan 
monistaa DNA:ta. Menetelmä pohjautuu lämpötilavaihteluun. Lämpötilaa nostetaan, jonka 
avulla näytteessä olevat DNA juosteet avautuvat. Tämän jälkeen näytteeseen lisätyt 
alukkeet voivat kiinnittyä DNA:n 3’ päihin, jonka jälkeen polymeraasientsyymin avulla DNA 
juosteelle muodostuu komplementaarisen juosteen. Lopputuloksena on kaksi identtistä DNA 
jaksoa. Tätä reaktiota toistetaan, kunnes tutkittavaa tuotetta on saatu tarpeeksi. 
 
Verifiointi suoritettiin Tullinpuomin virologian nukleiinihappotutkimusten laboratoriossa. 
Työtä varten käytettiin HUSLAB:n pakkasessa säilytettyjä vanhoja potilasnäytteitä, joista oli 
jo testattu niiden influenssa A- tai B- tai RS-virus positiivisuus. Streptokokin kohdalla näytteet 
olivat Lohjan sairaalassa otettuja nielunäytteitä, jotka oli ensin tutkittu Abbot ID now -
nukleiinihaponosoitustestillä ja tämän jälkeen toimitettu keskuslaboratorioon viljeltäväksi. 
Näytteitä ajettiin yhteensä 118. Ajon jälkeen saatuja tuloksia verrattiin aikaisempiin 
referenssitesteihin, joka oli virusten kohdalla GeneXpert ja A-streptokokin kohdalla 
viljelytulos ja Lohjan nukleiinihappotesti.  
 
Influenssa A/B ja RSV-, sekä Streptokokki A kiteille laskettiin herkkyys ja tarkkuus. 
Influenssa A:n ja RSV:n herkkyys ja tarkkuus olivat molemmat 100 % ja Influenssa B:n 
herkkyys 88.9 % ja tarkkuus 100 %. Streptokokki A:n herkkyys oli 100 % viljelyyn ja 
nukleiinihappotestiin verrattuna, kun taas tarkkuus oli viljelyyn verrattuna 73.7 % ja 
nukleiinihappotestiin verrattuna 78 %. Tulosten ja laitteen käytettävyyden perusteella 
influenssa/RSV-testi vaikuttaa lupaavalta ja sen verifiointia HUSLAB:n tarpeisiin kannattaa 
jatkaa. 
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POC test developed by Roche that utilizes polymerase chain reaction (PCR) in Influenza A 
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The Cobas Liat -analyzer utilizes the Polymerase chain reaction (PCR) method. PCR allows 
the copying on specific DNA sequences through changing the temperature. By raising the 
temperature the DNA double helix opens up and results in two separate strands of DNA. 
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enzyme can begin making a complementary strand to the original strand of DNA. This results 
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1 Johdanto 
HUSLAB:n kliinisen mikrobiologian linjassa on haettu ratkaisua keskuslaboratorion 
näytemäärän vähentämiseksi, ja Meilahden alueen ulkopuolisten laboratorioiden 
vastausviiveen pienentämiseen. Tämän myötä HUSLAB on etsinyt uutta testiä, joka olisi 
helppo ottaa käyttöön Meilahden alueen ulkopuolisissa laboratorioissa. Esille nousi 
Rochen Cobas Liat -laitteen Influenssa A/B ja RSV- ja Strep A-testit niiden nopeuden ja 
helppokäyttöisyyden takia. Cobas Liat:n saisi myös leasing-sopimuksella, eli laitetta ei 
tarvitse ostaa HUSLAB:n omaksi ja Roche hoitaisi kaikki tarvittavat huollot. Tämän myötä 
HUSLAB:lle tuli tarve verifioida uudet Influenssa A/B ja RSV-, ja Strep A -testit. 
Verifioinnin kautta  arvioitaisiin soveltuuko testi käyttöön muissa laboratorioissa, joissa 
ei ole ison keskuslaboratorion näytemäärää tai laitteistoa. Näin saataisiin myös 
nopeutettua Meilahden alueen ulkopuolisten potilaiden hoitoa ja mahdollisesti 
vähennettäisiin keskuslaboratorion näytemäärää.  
Cobas Liat on nopea PCR-laite, joka antaa tuloksen 20 minuutissa. Testi on validoitu 
nenänielunäytteille. Laite käyttää testikasetteja, joihin näytteet pipetoidaan. Kasetti 
laitetaan sitten laitteeseen sisään ja laite antaa vastauksen 20 minuutin kuluttua. Koska 
laite analysoi vain yhden kasetin kerrallaan, se ei sopisi keskuslaboratorion käyttöön, 
jossa näytemäärät ovat hyvin suuria. Tästä ei kuitenkaan olisi haittaa laboratorioissa, 
joissa näytemäärät ovat paljon pienempiä.  
Polymeraasiketjureaktio, eli PCR, on geenidiagnostiikassa käytettävä menetelmä, jonka 
avulla voidaan monistaa DNA:ta. Menetelmä käy myös RNA:lle, jolloin RNA:lle tehdään 
ensin komplementaarinen DNA-juoste, jota voidaan sitten monistaa. Sen avulla Cobas 
Liat pystyy osoittamaan Influenssa A ja B -virusten, sekä RSV:n ja A-ryhmän 
streptokokin nukleiinihappoja. Testissä käytetään kvalitatiivistä PCR:ää, eli tutkitaan 
onko näytteessä tutkittavia nukleiinihappoja vai ei, jolloin tulos on joko positiivinen tai 
negatiivinen. 
Influenssa ja RS -virukset ovat hengitysteiden infektioiden aiheuttajia, etenkin 
talvikuukausien aikana. Influenssakautena 2018-2019 Influenssa A:ta raportoitiin 
tartuntatautirekisteriin 17 975, ja Influenssa B:ta 165 tapausta, mikä on huomattavasti 
vähemmän 2017-2018 kauden raportoituun 20 913 influenssa B tapaukseen. 
(Influenssan esiintyvyys, 2019; Ikonen, 2019). Streptococcus pyogenes eli streptokokki 
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A aiheuttaa yleisimmin angiinaa, mutta myös muitakin infektiota. (A-ryhmän streptokokki. 
2016.) 
Verifiointityötä ehdotettiin opinnäytetyön aiheeksi ollessani virologian laboratoriossa 
työharjoittelujaksolla. Aihe oli erittäin mielenkiintoinen ja siitä oli HUSLAB:lle 
konkreettista hyötyä, joten työtä oli mukava tehdä. Opinnäytetyöstä hyötyi HUSLAB, sillä 
verifioinnin myötä uudet testit voitaisiin ottaa käyttöön. Nopean testin avulla lääkärit 
pystyisivät valitsemaan oikean hoidot ilman viiveitä ja esimerkiksi välttämään 
antibioottihoitoja, mikäli kyseessä on virusinfektio.  
2  Tutkittavat mikrobit 
Influenssa A-, B-, ja RS-virukset, sekä Streptokokki A ovat kaikki hengitysteitä infektoivia 
mikrobeja. Ylensä ne aiheuttavat vain lieviä infektioita, mutta ne voivat myös tietyissä 
tilanteissa aiheuttaa vakavia infektioita. Influenssa ja RS-virukset ovat molemmat RNA 
viruksia, eli niiden genomi koostuu RNA:sta, kun taas Streptokokki A on bakteeri. 
Streptokokin diagnostiikassa on yleisesti ollut käytössä viljely, sekä muut testit 
(esimerkiksi agglutinaatiotesti), mutta nykyisin myös nukleiinihaponosoitustestejä on 
tarjolla. (Ziegler, Heikkinen. 2010; Piedimonte, Perez. 2014) 
2.1 Influenssa  
Influenssa virukset kuuluvat ortomyksoviruksiin. Ne ovat läpimitaltaan 100-140nm 
pallomaisia partikkeleita (kuvio 1), joiden genomi on yksijuosteinen, jaokkeinen RNA. A- 
ja B-Influenssa viruksilla on 8 jaoketta, joka lisää influenssavirusten muuntautumiskykyä 
varsinkin silloin jos kaksi erilaista influenssa virusta infektoivat saman solun, jolloin 
jälkeläisvirus voi saada genomin jossa on RNA-jaokkeita kummastakin emoviruksesta. 
Viruksen RNA:n transkriptio ja mRNA:n synteesi tapahtuvat isäntäsolun tumassa. 
Isäntäsolulla ei ole entsyymeitä, jotka pystyvät tämän tekemään, vaan viruksella on omat 
polymeraasit tätä varten. Polymeraasit tekevät myös lukuvirheitä, ja koska niiltä puuttuu 
oikolukukyky, voi aminohappotasolla syntyä pistemutaatioita. Pistemutaatiolla 
tarkoitetaan mutaatiota, jossa yksittäinen nukleotidi on muuttunut toiseksi tai se puuttuu 
kokonaan. Nukleotidit ovat DNA:n ja RNA:n rakenneosia jotka koostuvat sokeri-, 
fosfaatti- ja emäsosasta. (Aittomäki, Moilanen, Perola. 2016; Skurnik, 2010; Ziegler – 
Heikkinen, 2010.) 
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Kuvio 1. Väritetty kuva H1N1-tyypin influenssa A-viruksista läpäisyelektronimikroskoopissa. 
National Institute of Health (NIH) 2016. 
Influenssavirukset jakautuvat neljään päätyyppiin: A, B, C ja D. Influessa A ja B -tyypit 
aiheuttavat vuosittain epidemioita, kun taas C -tyyppi yleensä vain lieviä infektioita, ja D 
-tyypin ei tiedetä aiheuttavan ihmisille tautia. A -tyyppi voidaan jakaa useaan alatyyppiin 
sen pintaproteiinien mukaan, esimerkiksi H1N1 (ns. Sikainfluenssa). Näistä vain H1- ja 
H3-kannat aiheuttavat ihmisissä epidemioita, mutta myös tietyt H5- H7- ja H9- kannat 
voivat joissakin tapauksissa infektoida ihmisen. B -tyypin virukset jaetaan kahteen eri 
kehityslinjaan, Victoria ja Yamagata. (CDC, 2017; Influenssa, 2019.) 
Tautina influenssa pääsee hengitysteihin joko pisara- tai kosketustartuntana. Sen 
itämisaika on tyypillisesti 2-4 päivää, mutta voi myös äärimmillään olla 1-7 päivää. 
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Infektion saanut henkilö voi levittää tautia jo ennen oireitten alkua. Oireet alkavat yleensä 
nopeasti nousevalla kuumeella, joka saattaa kohota jopa 40°C asti. Tämän lisäksi 
tyypillisiä oireita ovat lihaskipu, päänsärky, huonovointisuus, ja usein hieman 
myöhemmin nenän tukkoisuus ja nuha. Lapsilla saattaa esiintyä myös maha- ja suolisto-
oireita. Yleisimpiä influenssan jälkitauteja ovat lapsilla välikorvatulehdus, ja aikuisilla 
nenä- ja sivuontelotulehdukset. Molemmilla voi jälkitautina olla keuhkokuumetta. Taudin 
hoidossa riittää usein oireiden mukainen hoito, mutta influenssaviruksen lisääntymistä 
estäviä lääkkeitä on kehitteillä, ja käytössä muutamia, kuten Tamiflu. Lääkkeillä saadaan 
paras vaikutus, jos ne aloitetaan 48 tunnin sisällä sairastumisesta. (Influenssa 2019; 
Ziegler – Heikkinen 2010.) 
Influenssan ehkäisyssä käytetään rokotteita. Viruksen suuri muuntautumiskyky kuitenkin 
vaikeuttaa rokotustoimintaa. Suomessa 2019-2020 influenssakauden rokotteessa 
käytetään viruksen pintarakenteita. Rokotteet eivät siis voi aiheuttaa influenssaa, sillä ne 
eivät sisällä elävää virusta. (Influenssarokote, 2019.) Hyvä käsihygienia on myös tärkeä 
ehkäisy keino. Käsien pesu vedellä ja saippualla tulee tehdä silloin kun käsissä on likaa, 
tai niiden tiedetään tahraantuneen suolistoinfektioita aiheuttavilla mikrobeilla. 
Käsihuuhteen käytössä tulee muistaa hieroa huuhdetta huolellisesti myös sormien väliin, 
sormien päihin, sekä peukaloihin. (Käsihygienia ammattilaisille, 2019) 
2.2 RSV 
Respiratory Syncytial Virus, eli RSV, on Paramyxoviridae -heimoon kuuluva 
pneumovirukseksi luokiteltava RNA-virus, josta tunnetaan kaksi alatyyppiä, A ja B. RSV 
on yleisin vastasyntyneiden ja pienten lasten hengitysteiden patogeeni. Rakenteeltaan 
RSV on vaipallinen, suhteellisen kookas 100-300nm kokoinen virus (kuvio 2), joka 
sisältää 10 geeniä. (Piedimonte – Perez 2014.) Sen genomi on yksijuosteinen RNA, joka 
on noin 15 kb (kilobase = 1000 emästä). Toisin kuin influenssa virusten genomi, se ei 
ole jaokkeellinen. Tästä syystä sen muuntautumiskyky on hyvin vähäinen. Viruksen 
lisääntyminen alkaa kun virus kiinnittyy glykoproteiini G:n avulla isäntäsoluun. Tämä 
aktivoi F-proteiinin, jonka avulla viruksen vaippa sulautuu kiinni soluun, ja nukleokapsidi 
(pakattu viruksen genomi joka sisältyy proteiineista ja nukleiinihapoista) vapautuu 
soluun. RNA:n transkriptio tapahtuu solulimassa viruksen oman RNA polymeraasin 
avulla.  (Brooks – Carroll – Butel – Morse – Mietzner, 2013.) 
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Kuvio 2. Väritetty kuva RS-viruksesta pyyhkäisyelektronimikroskoopissa. National institute of Al-
lergy and infectious Diseases, National Institutes of Health. 2017. 
RSV leviää helposti pisaratartuntana. Sen itämisaika on noin 4-5 päivää, jonka jälkeen 
sairastunut henkilö voi erittää virusta viikon ajan. RSV voi tartuttaa kaiken ikäisiä, mutta 
se aiheuttaa infektioita erityisesti pienille lapsille. Virus infektoi hengitysteiden 
epiteelisoluja. Niiden tuhoutuessa, paikalle kulkeutuu lymfosyyttejä, plasmasoluja ja 
makrofageja, ja alue turpoaa. Aikuisilla oireet ovat yleensä lievä nuha, kurkkukipu ja 
mahdollinen kuume, mutta pienillä lapsilla virus voi aiheuttaa vakaviakin 
alahengitysteiden infektioita, kuten keuhkokuumetta tai ilmatiehyttulehdusta eli 
bronkioliittiä. Uusinta infektiot ovat myös mahdollisia, mutta ne ovat yleensä lievempiä 
kuin ensimmäisellä kerralla. (RSV. 2019; Vainionpää – Waris – Ruuskanen. 2010.)  
Lievät infektiot eivät tarvitse erillistä hoitoa, mutta vakavammat vauvojen ja vanhusten 
hengitysongelmat saattavat vaatia sairaalahoitoa. Tällöin hoitoina ovat esimerkiksi IV-
nesteytys, ja kostutettu happi. (Vainionpää – Waris – Ruuskanen. 2010.) Viruksen 
leviämisen ehkäisyssä käsien pesu vedellä ja saippualla, sekä alkoholipohjaisten 
desinfiointi-aineiden käyttö ovat toimivia keinoja (RSV. 2019). Erilaisia rokotteita on 
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koitettu kehittää 1960-luvulta alkaen, mutta tähän asti ei ole vielä löydetty toimivaa 
valmistetta (Piedimonte – Perez. 2014). 
2.3 Streptokokki 
Streptokokit voidaan jakaa moneen eri ryhmään sen perusteella miten ne hemolysoivat, 
eli hajottavat punasoluja veripitoisella elatusalustalla, sekä sen mukaan minkälaisia 
pesäkkeitä ne muodostavat. Alfahemolyyttiset streptokokit eivät hemolysoi punasoluja 
kokonaan jolloin maljalla näkyy vihreä hemolyysirengas, beetahemolyyttiset streptokokit 
hemolysoivat punasolut kokonaan jolloin maljalla näkyy kirkas hemolyysirengas, ja ei-
hemolyyttiset streptokokit eivät hemolysoi punasoluja ollenkaan. (Rantakokko-Jalava – 
Anttila. 2010.) Streptococcus pyogenes, eli A-ryhmän streptokokki, on 
beetahemolyyttinen grampositiivinen kokkibakteeri. Gramvärjäyksessä positiiviset kokit 
näyttävät pallomaisilta ja violetin värisiltä (Carlson – Koskela. 2011). Kuviossa 3 on 
esitetty miltä A-ryhmän streptokokki näyttää pyyhkäisyelektronimikroskoopissa. 
Streptokokki A:n soluseinän uloin kerros, eli kapseli, koostuu hyaluronihaposta. Tämä 
suojaa bakteeria fagosyyteiltä, eli valkosoluilta joiden tehtävä on tuhota elimistölle 
vieraita mikrobeja. Seuraava kerros sisältää proteiineja, joista tärkein virulenssitekijä on 
M-proteiini. M-proteiineja tunnetaan yli 80 antigeenityyppiä, joiden perusteella A-
streptokokit voidaan tyypittää eri serotyyppeihin. (Vuopio-Varkila – Syrjänen – Kotilainen. 
2010.)  
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Kuvio 3. Streptococcus pyogenes bakteeria kiinnittyneenä neutrofiiliin, kuvattuna 
pyyhkäisyelektronimikroskoopissa. National Institute of Allergy and Infectious 
diseases. 2009 
Streptokokki A leviää nielusta tai nenästä pisaratartuntana, ja ihoinfektioista tai käsien 
välityksellä kosketustartuntana. Yleisin streptokokki A:n aiheuttama infektio on 
nieluinfektio, eli angiina. Tämän lisäksi se voi aiheuttaa muun muassa tulirokkoa, 
märkärupia, pienten lasten vaippa-alue ihotulehduksia ja ruusun, eli ihon ja 
ihonalaiskudoksen bakteeri-infektion (Tunturi, 2020). Se voi myös aiheuttaa vakavampia 
infektioita mikäli se pääsee elimistöön, yleensä ihorikon kautta. Vakavampia infektioita 
ovat nekrotisoiva faskiitti joka on kuoliota aiheuttava kalvotulehdus, keuhkokuume ja 
sepsis eli verenmyrkytys. Streptokokki A -infektio saattaa aiheuttaa jälkitautina 
reumakuumetta, reaktiivista niveltulehdusta tai munuaistulehduksen. (A-ryhmän 
streptokokki. 2016.) 
8 
 
 
A-streptokokki on luonnostaan herkkä penisilliineille, kefalosporiineille, makrolideille ja 
klindamysiinille. Ensisijaisesti hoidoissa käytetään penissilliiniä. Mikäli potilas on herkkä 
penisilliinille, kefalosporiinit ovat hyvä vaihtoehto. Mikäli kyseessä on vakavampi 
nekrotisoiva pehmytkudosinfektio, täytyy se hoitaa kirurgisesti. (Vuopio-Varkila – 
Syrjänen – Kotilainen. 2010.) Streptokokki A tartunnan ehkäisyssä hyvä käsihygienia on 
erittäin tehokasta. Hyvä vesi- ja saippuapesu, sekä haavojen puhtaana pito  ovat toimivia 
keinoja. (A-ryhmän streptokokki. 2019). 
3 Polymeraasiketjureaktio 
Polymeraasiketjureaktio, eli PCR, on Kary Mullis:n vuonna 1983 kehittelemä 
geenidiagnostiikassa käytettävä menetelmä, jonka avulla voidaan monistaa DNA:ta 
(Kadri, 2019).Tämä mahdollistaa spesifisten nukleiinihappojen osoituksen in vitro (solun 
ulkopuolella) monistuksen avulla. PCR:n etuna on sen herkkyys ja se, että se pystyy 
monistamaan hyvin pieniäkin määriä DNA:ta. (What are the differences between PCR, 
RT-PCR, qPCR and RT-qPCR?. 2017.) 
PCR vaatii toimiakseen alukkeet, polymeraasientsyymin ja vapaita nukleotidejä. 
Alukkeet ovat lyhyitä, synteettisiä yksijuosteisia DNA-jaksoja. PCR-reaktio vaatii 
vähintään yhden alukeparin toimiakseen. Ne kiinnittyvät monistettavan DNA-alueen 3’ 
päihin ja rajaavat sen. PCR:ssä yleisesti käytetty polymeraasientsyymi on Taq-
polymeraasi. Se on eristetty Thermus aquaticus bakteerista, joka pystyy sietämään noin 
100°c lämpötilan. Tämän ansiosta se pystyy sietämään PCR:n vaatiman 
lämpötilavaihtelun. (Kadri, 2019). 
PCR koostuu kolmesta vaiheesta: Ensin lämpötila nostetaan noin 95°c:een, jolloin 
DNA:n kaksoisjuoste avautuu. Tätä kutsutaan denaturaatio vaiheeksi. Tämän jälkeen se 
jäähdytetään noin 50-60°C:een jolloin näytteeseen lisätyt alukkeet voivat kiinnittyä 
emäspariutumisen sääntöjen mukaan ( A-T emäspari, ja C-G emäspari). Sitten lämpötila 
nostetaan noin 72°c:een, jolloin polymeraasientsyymi alkaa valmistamaan DNA-
juosteille komplementaarisia juosteita 5’ – 3’ suuntaan. Tämän jälkeen reaktiota 
toistetaan, jonka seurauksena perimäaines monistuu ekspontentiaalisesti jokaisen syklin 
myötä. Syklejä ajetaan yleensä 20-40, jotta analysoitavaa tuotetta saadaan riittävästi. 
RNA:ta voidaan myös monistaa PCR:llä. Tätä varten täytyy PCR:n ensimmäisen 
vaiheen aikana luoda RNA:sta komplementaarista DNA:ta (cDNA) 
käänteiskopioijaentsyymin avulla. Kun RNA:sta on syntetisoitu cDNA:ta, sitä voidaan 
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alkaa monistaa PCR:n avulla. Tätä menetelmää kutsutaan Reverse Transcriptase 
PCR:ksi, eli RT-PCR. (Horelli-Kuitunen – Orpana. 2016). Realiaikaisessa PCR:ssä 
hyödynnetään fluoresoivia koettimia. Koettimen 5’ päässä on fluoresoiva reportteri, ja 3’ 
päässä vaimentaja. Kun reportteri ja vaimentaja ovat läheisyydessä toisiinsa, reportteri 
ei fluoresoi. PCR:n pidennysvaiheessa Taq-polymeraasi hydrolysoi koettimen, jolloin 
reportteri ja vaimentaja erkanevat toisistaan. Tämän seurauksena syntyy fluoresoiva 
signaali, joka on suoraan verrannollinen monistetun tuotteen määrään. Tämän ansiosta 
PCR tulokset ovat nähtävissä reaaliaikaisesti syklien edetessä. (Karim, 2019). 
Cobas Liat käyttää suljettua menetelmää, eli se ei tarvitse erillisiä reagenssejä. 
Testikasetti, johon näyte pipetoidaan sisältää sisäisen kontrollin sekä tarvittavat 
reagenssit nukleiinihappojen eristykseen, monistukseen, ja detektioon. Koska tutkittavat 
virukset ovat RNA-viruksia, laite hyödyntää reaaliaikaista RT-PCR:ää niiden 
tunnistuksessa. A-Streptokokin tunnistuksessa tutkitaan bakteerin DNA:ta reaaliaikaisen 
PCR:n avulla. 
4 Opinnäytetyön tarkoitus 
4.1 Verifiointi 
Opinnäytetyön tarkoituksena oli verifioida Rochen Cobas Liat laitteen Influenssa A/B ja 
RSV, sekä Strep A -testit. Tämän lisäksi arvioidaan myös, sopiiko testit käytettäviksi 
HUSLAB:n Meilahden alueen ulkopuolisissa laboratorioissa. Työskentely tapahtui 
HUSLAB-talon virologian nukleiinihappo-osastolla. Opinnäytetyössä haettiin vastausta 
seuraaviin kysymyksiin: 
• Soveltuuko Cobas Liat -laitteen Influenssa A ja B, RSV, ja Strep-A testit HUSLAB 
kliinisen mikrobiologian diagnostiseen  käyttöön. 
• Soveltuuko testit Meilahden alueen ulkopuolisten laboratorioiden käyttöön. 
Kysymyksiin haettiin vastausta tutkimalla laitteen herkkyyttä ja tarkkuutta. Herkkyydellä 
mitataan kuinka hyvin laite tunnistaa oikeat positiiviset näytteet, kun taas tarkkuudella 
mitataan kuinka hyvin laite tunnistaa oikeat negatiiviset. (Komulainen. 2017) Samalla 
mietitään käyttökokemuksen pohjalta, kuinka käyttäjäystävällinen laite on. 
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Kyseessä on kaupallinen laite ja testit, jotka Roche on jo validoinut, eli laite ja testit on jo 
osoitettu sopivaksi niiden käyttötarkoitusta varten. Verifiointi on validointia suppeampi 
käytäntö, joka tehdään menetelmille jotka ovat jo käytössä muualla, ja on validoitu. Näin 
varmistetaan, että laite toimii oikein laboratoriossa, jossa sitä tullaan käyttämään. (Hägg. 
2016.)  
Verifiointi tehtiin vertailemalla saatuja tuloksia referenssitesteihin, joka virusten kohdalla 
on GeneXpertin Xpert Xpress Flu/RSV -testi (Cepheid) ja streptokokki A:lle viljely sekä 
Lohjalla tehty Abbott:n ID NOW StrepA-nukleiinihaponosoitustesti. Viljelyssä käytettävä 
malja oli CO-malja (kolistiini-oksoliinihappo). Maljat valmistettiin HUSLAB:n 
bakteriologian laboratoriossa käyttämällä Oxoidin valmistamaa Sheep Blood Agar Base 
-elatusainepohjaa. Maljalla olevan lampaan veren avulla voidaan tutkia streptokokkien 
hemolyyttisiä reaktioita, eli kasvaako maljalla bakteeria joka on hajottanut maljalla olevia 
punasoluja. (Thermo Scientific. 2019.) Abbott:n ID now on molekulaarinen pikatesti, joka 
hyödyntää isotermistä (lämpötila pysyy vakiona) nukleiinihappojen monistustekniikkaa 
streptokokki A:n tunnistuksessa. Testi on kvalitatiivinen. Testiä varten potilaalta otetaan 
nielutikkunäyte. (Abbott. 2019.) 
4.2 Aiemmat tutkimukset 
Cobas Liat:n testejä on verifioitu monessa maassa ja sen toimintakykyä on verrattu                                                      
muihin laitteisiin. Banarjee, Kanwar, Hassan, Essmyer ja Selvarangan (2018) vertailivat 
Cobas Liat -laitteen Influenssa A/B ja RSV testejä viiden muun laitteen kanssa. He 
käyttivät testissä 225 lapsilta kerättyä nenänielunäytettä, jotka olivat aiemmin testattu. 
Näytteistä 75 olivat influenssa A positiivisia, 50 influenssa B positiivisa, 51 RSV -
positiivisia, ja 49 oli negatiivisia. Heidän tutkimuksessaan he saivat 100% herkkyyden ja 
spesifisyyden Influenssa A:lle, 97.9% herkkyden ja 98.3% spesifisyyden Influenssa B:lle, 
ja 98.1% herkkyyden ja 99.4% spesifisyyden RSV:lle. (Banarjee, Kanwar, Hassan, 
Essmyer, Selvarangan. 2018.) Youngs ym. (2019) taas tutkivat laitteen käyttöönottoa 
päivystyspoliklinikalla Lontoossa. He ajoivat 157 A positiivista, 149 B positiivista, ja 28 
RSV positiivista näytettä, sekä 693 negatiivista näytettä. Tutkimuksessa ajettiin yhteensä 
1074 näytettä, joista 47 jätettiin pois huonon kirjaamisen, tai invalid -tuloksen takia. 
Influenssa A:n herkkyys tutkimuksessa oli 86,3%, B:n 84,6% ja RSV:n 77.8%. 
Spesifisyys influenssa A:lle oli 99,1%, B:lle 98,9% ja RSV:lle 99.2%. (Youngs ym. 2019.) 
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5 Opinnäytetyön toteutus 
5.1 Näytemateriaali 
Verifiointia varten käytetään HUSLAB:n pakkasessa säilytettyjä vanhoja potilasnäytteitä 
ja uusia streptokokki A -diagnostiikkaa varten otettuja Lohjan sairaalan näytteitä, jotka 
tutkittiin sitä mukaan kun niitä tuli. Työtä varten ei tarvinnut ottaa HUSLAB:n normaalin 
diagnostiikan lisäksi muita näytteitä. Influenssa A/B ja RSV testissä käytettiin nenänielu- 
ja imulima-näytteitä, joiden tulos oli tiedossa. Näytteitä oli yhteensä 60, joista 20 oli 
influenssa A -viruspositiivisia, 10 Influenssa B -viruspositiivisia, 10 RSV -positiivista, 3 
näytettä joissa on todettu useampaa virusta (kaksi Influenssa A/RSV positiivista ja yksi 
Inlfuenssa B/RSV positiivinen), ja 17 negatiivisia näytteitä. Tämän lisäksi ajettiin myös 
58 Strep A -testiä, johon käytettiin Lohjan sairaalassa otettuja tutkimusnäytteitä, sekä 
HUSLAB bakteriologialla aikaisemmin tutkittuja näytteitä. Lohjalla on otettu nielunäytteitä 
eSwab-putkeen, jotka on ensin tutkittu Lohjalla Abbott I -nukleiinihaponosoitustestillä ja 
tämän jälkeen toimitettu HUSLAB:n keskuslaboratorioon streptokokkiviljelyyn. 
Streptokokki näytteitä kerättiin opinnäytetyön suorituksen ajan sitä mukaan kun niitä tuli 
tuoreena. Näistä 23 oli Lohjalla todettuja positiivisia näytteitä, ja 35 negatiivisia. 
Streptokokkinäytteitä oli kaksi vähemmän, sillä tilatuista kiteistä kaksi kasettia käytettiin 
kontrollien ajoon. Influenssa A/B ja RSV kitti kontrolloitiin Rochen laite-esittelyn 
yhteydessä aikaisemmin. 
Influenssa A, B, ja RSV näytteistä oli kaikista aikaisempi tulos, sekä suurimmasta osasta 
niiden CT (Cycle Threshold) arvot tiedossa. CT arvo on PCR ajon syklinumero jolloin 
monistettavan tuotteen fluoresenssi ylittää taustan ja tulos lasketaan positiiviseksi. 
Verifiointia varten on tarkoituksella otettu muutamia näytteitä joilla on matalat CT arvot, 
ja muutama joilla on korkea CT, jotta nähtäisiin tunnistaako Cobas Liat eri vahvuiset 
positiiviset tulokset. Influenssa A näytteistä osa oli tyypitetty, jotta tutkimukseen 
saataisiin sekä H1, että H3 tyypin näytteitä. Näytteiden keräys aloitettiin etsimällä 
tietojärjestelmästä sopivia näytteitä. Näytteiden tiedot kirjattiin exceliin sitä mukaan kun 
näytteet löydettiin pakkasesta. Tiedot kirjattiin kahteen excel taulukkoon. Yhteen 
taulukkoon kirjattiin myös näytenumerot, jotta HUSLAB:lla olisi tarvittava näytteiden 
jäljitettävyys. Tämä taulukko on vain HUSLAB:n sisäisessä tietojärjestelmässä, eikä sitä 
lähetetty missään vaiheessa sähköpostitse. Tästä taulukosta tehtiin myöhemmin kopio, 
josta puuttui näytenumerot ja tunnistettavat tiedot, jotta taulukoita pystyi katsomaan 
laboratorion ulkopuolella ilman että potilaiden tietosuoja olisi vaarassa. 
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5.2 Näytteiden analysointi 
Näytettä pipetoitiin laminaarikaapissa 200 µl testikasettiin, jonka jälkeen kasetti vietiin 
laitteelle ajoon. Laminaarikaapeissa on sisäinen ilmankierto, joka kiertää suodattimen 
kautta. Tämä suojaa työntekijän lisäksi myös käsiteltävää näytettä ulkopuolisilta  
partikkeleilta. Streptokokkinäytteet pipetoitiin omassa likaisille näytteille tarkoitetussa 
kaapissa, sillä putket oltiin avattu ja testattu nukleiinihaponosoituslaboratorion 
ulkopuolella. Näin vältettiin kontaminaatiota nukleiinihaponosoitustiloissa. Näytteiden 
hävitystä varten tehtiin uusi jäteastia, joka oli tarkoitettu vain Cobas Liat:lla ajetuille 
näytteille. Jätteissä ei ollut mitään tietosuojattavaa, sillä testikaseteissa ei ollut mitään 
henkilötietoja. Alkuperäiset näytteet säilytettiin jääkaapissa ajon jälkeen niin kauan, 
kunnes tulokset oltiin kirjattu exceliin. Tämä jälkeen näytteet siirrettiin takaisin 
pakkaseen. 
6 Tulokset 
6.1 Influenssa A/B ja RSV 
Näytteet ajettiin Cobas Liat- Laitteella, jonka jälkeen tulokset siirrettiin käsin excel-
taulukkoon, jossa oli merkitty jokaisen näytteen aiempi tulos, sekä niiden CT -arvot jos 
näyte oli ajettu GeneXpertillä aikaisemmin. Influenssa A/B ja RSV -testi-kasetteja oli 
yhteensä 60 kappaletta. Negatiivisille näytteille (n=17) Cobas Liat antoi kaikille 
negatiivisen tuloksen.  
Taulukossa 1 esitetään ajettujen Influenssa A näytteiden tulokset. Influenssa A 
positiivisista näytteistä (n=20) Cobas Liat tunnisti positiivisiksi 18. Kaksi Influenssa A 
positiivista näytettä laite vastasi negatiiviseksi, joista ensimmäistä ei oltu tyypitetty, mutta 
sen CT arvo aikaisemmassa tutkimuksessa oli korkea (39,4). Toinen Cobas Liatin 
negatiiviseksi vastaama näyte oli tyypitetty H3 tyypiksi, mutta ei oltu ajettu GenExpertillä 
aikaisemmin, joten sen CT -arvot eivät olleet tiedossa. 
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Taulukko 1. Influenssa A tulokset 
Näytenumero Tyyppi CT arvo Cobas Liat tulos 
18  A1 39,4 Negatiivinen 
19  A1 34,3 – A2 36,1 Positiivinen 
20 H3 A1 22,2 – A2 24,2 Positiivinen 
21 H1N1 A1 32,1 – A2 33,3 Positiivinen 
22 H1N1 A1 26,0 – A2 27,8 Positiivinen 
23 H1N1 A1 23,7 – A2 25,9 Positiivinen 
24 H1N1 A1 22,5 – A2 24,7 Positiivinen 
25 H1N1 A1 23,4 – A2 25,1 Positiivinen 
26 H3  Negatiivinen 
27 H3 A1 19,1 – A2 21,2 Positiivinen 
28  A1 27,1 – A2 29,3 Positiivinen 
29 H1N1 A1 30,6 – A2 34,1 Positiivinen 
30  A1 18,1 – A2 18,8 Positiivinen 
31  A1 23,1 – A2 24,6 Positiivinen 
32  A1 17,4 – A2 19,4 Positiivinen 
33  A1 31,5 – A2 33,2 Positiivinen 
34  A1 21,8 – A2 23,2 Positiivinen 
35  A1 25,1 – A2 27,1 Positiivinen 
36 H3 A1 31,1 – A2 33,4 Positiivinen 
37 H3 A1 24,1 – A2 25,6 Positiivinen 
 
Taulukossa 2 on esitetty ajettujen influenssa B näytteiden tulokset. Influenssa B 
näytteistä (n=10) Cobas Liat vastasi positiivisiksi 8. Laite antoi yhdelle näytteelle 
negatiivisen vastauksen, ja yhdelle näytteelle vastaukseksi Invalid, eli varsinaista tulosta 
ei saatu. 
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Taulukko 2. Influenssa B tulokset 
Näytenumero CT arvo Cobas Liat tulos 
38 31,7 Positiivinen 
39 35,9 Invalid 
40 27,8 Positiivinen 
41 29,1 Positiivinen 
42 29,5 Positiivinen 
43 33,1 Negatiivinen 
44 22,2 Positiivinen 
45 24,7 Positiivinen 
46 17,7 Positiivinen 
47 15,5 Positiivinen 
 
Taulukossa 3 on esitetty RSV näytteiden (n=10) tulokset. Cobas Liat vastasi positiivisiksi 
9, joista yhden näytteen CT arvot eivät olleet tiedossa, eli ei ollut aikaisempaa tietoa siitä 
kuinka vahva positiivinen näyte oli (kuinka paljon näytteessä oli kyseistä virusta). Yhden 
RSV näytteen tulokseksi tuli invalid, eli varsinaista tulosta ei saatu. 
Taulukko 3.  RSV tulokset 
Näytenumero CT arvo Cobas Liat tulos 
48 31,1 Positiivinen 
49 36,3 Positiivinen 
50 15,4 Invalid 
51 20,2 Positiivinen 
52 37,3 Positiivinen 
53 29,6 Positiivinen 
54 31,5 Positiivinen 
55 18,5 Positiivinen 
56 25,3 Positiivinen 
57  Positiivinen 
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Monipositiivisia näytteitä (n=3) oli kaksi Influenssa A ja RSV positiivista, joista Cobas Liat 
tunnisti molemmat virukset positiiveksi, sekä yksi Influenssa B ja RSV positiivinen, josta 
laite tunnisti vain RSV:n positiiviseksi. Tulokset näkyvät taulukossa 4. 
Taulukko 4. Monipositiivisten näytteiden tulokset 
Näyte Aiempi tulos CT arvot Cobas Liat tulos 
58 INF A / RSV A1 31,1  
A2 33,0 
RSV 31,4 
Influenssa A sekä 
RSV Positiivinen 
 
59 INF A / RSV A1 25,4 
A2 27,2 
RSV 26,4  
Influenssa A sekä 
RSV Positiivinen 
60 INF B / RSV FLU B 29,7 
RSV 18,9 
RSV Positiivinen 
 
Cobas Liat:lla saadut eriävät tulokset tarkistettiin ajamalla näyte uudelleen GeneXpertillä 
(taulukko 5), jolloin Cobas Liat:lla negatiivisen tuloksen saaneet influenssa A näytteet 
sekä influenssa B näyte saivat negatiiviset tulokset. Uusitussa influenssa B ja RSV 
monipositiivisesta näytteestä tunnistettiin uusitussa GeneXpertissä edelleen Influenssa 
B, sekä RSV. 
Taulukko 5. Cobas Liatilla saadut eriavät tulokset, jotka tarkistettiin GeneXpertillä 
Alkuperäinen tulos CT arvo Cobas Liat tulos Uusittu GenExpert 
Influenssa A 39,4 Negatiivinen Negatiivinen 
Influenssa A  Negatiivinen Negatiivinen 
Influenssa B 33,1 Negatiivinen Negatiivinen 
Influenssa B + RSV  RSV FLU B 29,7 
RSV 18,9 
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6.2 Streptokokki A 
Verifiontia varten ajettiin 58 näytettä. Ajetuista streptokokki näytteistä 23 oli Lohjalla 
todettu Streptokokki A positiivisiksi, ja 35 negatiivisiksi. Meilahdessa tehdyssä viljelyssä 
Streptokokki A positiivisia tuli esille 19, ja negatiivisa oli 39. Yksi viljelyssä positiiviseksi 
todettu näyte oli vastattu Streptokokki C:ksi. Cobas Liat tunnisti näytteistä 30 
positiivisiksi, ja 28 negatiivisiksi. Päätettiin, että näytteistä jotka saivat eriävän tuloksen 
Lohjan nukleiinihappotutkimukseen nähden tehtäisiin uusintaviljely. Uusinta viljelyn 
jälkeen näytteet ajettiin MALDI-TOF massaspektrometria-laitteella ja niille tehtiin 
agglutinaatiotesti. Agglutinaatiotestillä voidaa tyypittää streptokokkeja. Testissä 
hyödynnetään lateksi partikkeleita, joihin on kiinnitetty vasta-aineita. Testiliuskalle 
siirretään viljeltyä bakteeria jonka jälkeen siihen lisätään reagenssiliuosta. Jos liuskalla 
tapahtuu agglutiaatiota, eli partikkelit kasautuvat yhteen, näytteessä on sille vasta-
aineelle sopivia antigeenejä ja Streptokokki tyypitetään reaktion mukaan (Remel 
PathoDx Strep Grouping.) Uusintatesteissä neljä näytettä osoittautui Streptokokki C 
positiivisiksi, 3 Streptokokki A positiiviseksi, ja yksi negatiiviseksi. Nämä tulokset on 
esitetty taulukossa 6. 
 
Taulukko 6. Streptokokki A näytteiden uusinta viljely tulokset 
Alkuperäinen 
Viljely tulos 
Lohjan 
tulos 
Cobas Liat 
tulos 
MALDI-TOF Agglutinaatio 
Neg Neg Pos Streptococcus pyogenes Ei tehty 
Neg Neg Pos Streptococcus dysgalactiae C+ 
Neg Neg Pos Streptococcus dysgalactiae C+ 
Neg Neg Pos Streptococcus dysgalactiae C+ 
Neg Neg Pos Streptococcus dysgalactiae C+ 
Neg Neg Pos Streptococcus dysgalactiae A+ 
Neg Neg Pos Ei tulosta A+ 
Neg Pos Pos Ei beetahemolyyttisiä 
streptokokkeja 
Ei tehty 
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6.3 Tulosten tulkinta 
Kokonaisnäytemäärä herkkyystaulukoita laskiessa oli 58, sillä kahta invalid tuloksen 
saanutta näytettä ei voida ottaa huomioon. Ajetuista Influenssa A/B ja RSV näytteistä oli 
lopulta 20 negatiivista näytettä, sillä  kaksi Influenssa A näytettä sekä yksi Influenssa B 
näyte osoittautuivat referenssi testin uusinta ajossa negatiivisiksi. Cobas Liat tunnisti 
kaikki 20 näytettä negatiivisiksi, jolloin Influenssa A/B ja RSV kasettien tarkkuudeksi 
voidaan todeta 100 %, sillä se antoi referenssitestiä vastaavan negatiivisen tuloksen 
kaikille 20 negatiiviselle näytteelle. Influenssa A näytteistä positiivisen tuloksen sai 18. 
Negatiivisen tuloksen saaneet näytteet ajettiin uudelleen GenExpertillä, jolloin 
uusintatulos olikin negatiivinen. Negatiivisen tuloksen saivat näyte 18, jonka CT tiedettiin 
olevan korkea (39,4), sekä näyte 26 joka oli vuodelta 2015. On mahdollista, että virukset 
eivät ole säilyneet pitkää pakastusaikaa, jolloin aiemmin positiiviseksi todettu näyte voi 
saada negatiivisen tuloksen. Koska GeneXpert toimii verifioinnissa referenssinä, 
näytteet lasketaan negatiivisiksi. Kun mukaan lasketaan kaksi monipositiivista näytettä 
jotka sisälsivät Influenssa A:ta, lopullinen näytemäärä on 20 positiivista näytettä. Testin 
herkkyys Influenssa A:lle saadaan laskemalla kuinka monta näytettä sai Cobas Liatilla 
saman positiivisen tuloksen kuin referenssitesti. Referenssiin verrattuna Cobas Liat 
tunnisti kaikki 20 näytettä Influenssa A positiivisiksi, joten laitteen Influenssa A herkkyys 
on 100%. Herkkyys ja Tarkkuus on laskettu taulukossa 7. 
Taulukko 7. Influenssa A:n herkkyys ja tarkkuus 
 GenExpert INF A GenExpert Neg 
Cobas Liat INF A 20 0 
Cobas Liat Neg  0 38 
 
Influenssa B näytteistä Cobas Liat vastasi positiiviseksi kahdeksan (80%). Yhden 
näytteen tulos oli negatiivinen. Kyseisen näytteen CT tiedettiin olevan 33,1. Kyseinen 
näyte ajettiin saman päivän aikana, samalla sulatuskerralla, uudestaan GeneXpertillä, 
joka sai myös negatiivisen tuloksen näytteelle, jolloin näyte lasketaan herkkyyttä 
laskiessa negatiiviseksi. Yhden näytteen kohdalla tulos oli Invalid, eli näytteelle ei saatu 
varsinaista tulosta, joten sitä ei voi ottaa huomioon laskiessa testin herkkyyttä. Lopullinen 
positiivisten näytteiden määrä oli 9, kun mukaan lasketaan influenssa B ja RSV 
18 
 
 
monipositiivinen näyte. Taulukko 8:n avulla voidaan todeta, että laitteen Influenssa B 
herkkyys on 88.9%. 
Taulukko 8. Influenssa B:n herkkyys ja tarkkuus 
 GenExpert Inf B GenExpert Neg 
Cobas Liat Inf B 8 0 
Cobas Liat Neg 1 49 
 
RSV näytteistä yhdeksän sai Cobas Liatilla positiivisen tuloksen. Kun tähän lasketaan 
mukaan monipositiiviset näytteet, positiivisia oli yhteensä 12. Yhden RSV näytteen tulos 
oli Invalid, jolloin sitä ei voi huomioida herkkyyttä laskiessa. Näin ollen testin herkkyys 
RSV:lle on 100%. Testin herkkyys RSV:lle on laskettu taulukossa 9. 
Taulukko 9. RSV:n herkkyys ja tarkkuus 
 GenExpert RSV GenExpert Neg 
Cobas Liat RSV 12 0 
Cobas Liat Neg 0 46 
 
Monipositiivisten näytteiden kohdalla laite tunnisti Influenssa A:n ja RSV:n 100% 
herkkyydellä. Näytteestä, jossa oli Influenssa B:tä sekä RSV:t, laite tunnisti vain RSV:n. 
Tulos tarkistettiin GenExpertillä, jolloin Influenssa B oli positiivinen CT:llä 29,7 ja RSV 
positiivinen CT:llä 18,9. Monipositiiviset näytteet on huomioitu herkkyystaulukoissa. 
Cobas Liat:n ei kuulu tunnistaa streptokokki C:tä, joten streptokokki C-positiivinen näyte 
lasketaan herkkyystaulukoissa negatiiviseksi näytteeksi. Kun referenssinä on 
bakteriviljelytulos Cobas Liatin tarkkuudeksi saadaan 72 % ja herkkyydeksi 100 % 
(taulukko 10). Viljelyyn verrattuna tarkkuuteen vaikuttaa se, että nukleiinihappo 
tutkimukset ovat paljon herkempiä, jolloin laite on voinut antaa positiivisen tuloksen 
näytteelle jossa on bakteeria, vaikka viljely olisikin negatiivinen. 
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Taulukko 10. Streptokokki näytteiden herkkyys ja tarkkuus viljelyyn verrattuna 
 Viljely pos Viljely Neg 
Cobas Liat pos 19 11 
Cobas Liat Neg 0 28 
 
Taulukossa 11 on esitetty Liat:n herkkyys ja tarkkuus verrattuna Abbottin ID Now -
laitteeseen. Kun referenssinä on Abbottin ID Now- laite, Liat:n herkkyys on edelleen 
100%. Tarkkuus on Abottiin verrattuna 78 %.  
Taulukko 11. Streptokokki näytteiden herkkyys ja tarkkuus Abbott nukleiinihappo tutkimukseen 
verrattuna. 
 Abbott pos Abbott Neg 
Cobas Liat Pos 22 8 
Cobas Liat Neg 0 28 
 
Streptokokki A testin tarkkuuden ero viljelyyn ja nukleiinihappotestiin verraten oli 
odotettavissa, sillä nukleiinihappotestit ovat viljelyä herkempiä tutkimuksia. Tämä johtuu 
siitä, että viljelymaljoilla voi kasvaa useampaa eri lajia(esimerkiksi Streptokokki A:ta ja 
C:ta), ja tutkittava laji saattaa jäädä muiden peittoon, kun taas 
nukleiinihappotutkimuksissa haetaan spesifistä lajille ominaista nukleiinihappoketjua. 
7 Pohdinta 
Opinnäytetyön tarkoituksena oli verifioida Rochen Cobas Liat laitteen Influenssa A/B ja 
RSV, sekä Streptokokki A testit, ja arvioida niiden käytettävyyttä ja soveltuvuutta 
alueiden laboratorioissa. Cobas Liat:n  Influenssa A/B ja RSV testi tunnisti erittäin hyvin 
influenssa A:n sekä RSV:n CT arvoista riippumatta. Korkein CT näytteistä oli 39,4 
influenssa A näytteessä, mutta näyte osoittautui myös GenExpertin uusinta ajossa 
negatiiviseksi. Ainoan eriävän tuloksen sai influenssa B ja RSV tuplapositiivinen näyte, 
josta Cobas Liat ei tunnistanut influenssa B:tä. Näin ollen testin tarkkuus kaikille viruksille 
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oli 100 % ja herkkyys influenssa A:lle ja RSV:lle 100 % ja influenssa B:lle 89 %. Tulokset 
ovat erinomaiset ja kertovat laitteen toimivuudesta. Tulokset ovat myös hyvin linjassa 
Banarjee ym. tekemään tutkimukseen, vaikkakin näytemäärä onkin pienempi. 
Streptokokki testin tarkkuus oli viljelyyn verrattuna 72 % ja nukleiinihappotestiin 
verrattuna 78 %. Testin herkkyys oli kuitenkin 100 %, joka kertoo sen, että yhtään väärää 
negatiivista tulosta ei ollut. 
Prosentuaalisesti kohtuullisen isoon eroon vaikuttaa se, että näytemäärä oli suhteellisen 
pieni, jolloin yhdenkin näytteen eriävä tulos vaikuttaa herkkyyteen suuresti. Tämä näkyy 
etenkin Influenssa B:n herkkyydessä. Koska positiivisten näytteiden määrä oli vain 
yhdeksän, herkkyys tippui huomattavasti kun laite ei tunnistanut yhtä näytettä 
positiiviseksi. Streptokokki näytteiden kohdalla näytemäärään vaikutti myös se, ettei 
testiä ehditty kontrolloida Rochen laite-esittelyn yhteydessä ennen verifiointityön 
aloitusta, jolloin tilatuista testikaseteistä kaksi käytettiin kontrollien ajoon.  
Cobas Liat oli hyvin käyttäjäystävällinen. Laite on pieni ja kevyt (11.4cm x 24.1cm x 
19cm), minkä ansiosta sitä voi siirtää helposti (Roche, 2019). Näyttö on hyvin selkeä. 
Uuden ajon pystyi suorittamaan helposti, eikä näytteitä voi helposti mennä sekaisin 
sisään laitettaessa, sillä laite tarvitsee sekä testikasetin-, että näytteen viivakoodit. Tulos 
näkymä on myös selkeä. Laite yksinkertaisesti kertoo tunnistaako se näytteestä 
tutkittavia viruksia tai bakteeria vai ei. Cobas Liat antaa myös monistuskäyrän, mutta CT 
arvoa se ei kerro. Monistuskäyrää pystyi myös seuraamaan reaaliaikaisesti testin 
edetessä, mutta se on hiukan reaaliaikaa jäljessä. Tämä saattaa vähän hämätä, jos 
kyseessä on näyte jolla on valmiiksi korkea CT arvo, minkä takia käyrää katsottiin 
verifioinnin aikana vasta sen jälkeen kun testi oli valmis. Aikaisempien testien tuloksia 
pääsi katsomaan helposti. Näytöllä näkyi selkeästi Näytteen tiedot, tehty testi, sekä tulos. 
Laitteen muisti säilytti tuloksia kuitenkin vain viikon verran minkä jälkeen niitä ei päässyt 
enää katsomaan. CT arvon puuttuminen, sekä tulosten rajallinen säilyvyys laitteella 
voivat aiheuttaa ongelmia, mikäli lääkärin tai mikrobiologin tarvitsee nähdä niitä 
myöhemmin. Cobas Liat on kuitenkin mahdollista kytkeä olemassa olevaan verkostoon, 
jolloin tulokset säilyisivät. On siis suositeltavaa, että näin tehtäisiin.  
Verifiointityö eteni sujuvasti. Virologian osaston pakkasesta löytyi suunniteltu määrä 
Influenssa A ja B, RSV, sekä monipositiivisia ja negatiivisia näytteitä. Streptokokki 
näytteet tuotiin erissä virologian nukleiinihaponosoituslaboratorioon. Streptokokki 
näytteiden kohdalla työtä hidasti hieman se, ettei putkia oltu merkattu kunnolla, joten 
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jokaisen näytteen tulos piti etsiä erikseen tietokoneelta. Myös se, että tulokset olivat eri 
tietojärjestelmissä hidasti hieman työskentelyä.  
Verifioinnin tulokset olivat hyvät, ja vastasivat myös aiempia tutkimuksia. Cobas Liat oli 
yksinkertainen ja helppo käyttää. Tulokset ovat hyvin lupaavia, mutta vaativat vielä 
jatkoverifiointia influenssa B:n kohdalla. Nopean tuloksen avulla kauempana olevat 
potilaat saisivat diagnoosin aikaisemmin, ja näin ollen saisivat nopeampaa hoitoa. 
Mahdollisesti tarpeettomilta antibioottihoidoilta voitaisiin myös välttyä. Opinnäytetyön 
tutkimuskysymyksissä mietittiin, soveltuuko Cobas Liatin testit HUSLAB:n kliinisen 
mikrobiologian, sekä HUSLAB:n meilahden alueen ulkuopuolisiin laboratorioihin. 
Keskuslaboratoriossa laitteelle ole käyttöä suuren näytemäärän takia, mutta laite voisi 
hyvinkin toimia muissa laboratorioissa mikäli Influenssa B:lle saadaan lisäverifioinnissa 
hyvä tulos. 
7.1 Ammatillinen kasvu 
Opinnäytetyön tavoite on osoittaa opiskelijan kyky soveltaa oppimiaan tietoja ja taitoja. 
Tämä tapahtuu alaan  liittyvän käytännön asiantunija tehtävän kautta (Metropolia.) 
Ammattitaitoni kehittyi koko opinnäytetyöprosessin ajan. Työtä varten perehdyin 
erityisesti virusten sekä streptokokin toimintaan ja diagnostiikkaan. Opin niiden 
aiheuttamista taudeista sekä niiden hoidoista. Opinnäytetyötä tehdessä käytin hyväksi 
aiemmilta opintojaksoilta saatuja tietoja ja taitoja. Hyvät pipetointi taidot sekä aseptiikka 
korostuivat erityisesti käytännöntyötä tehdessä.  
Kahden viikon harjoittelujakso virologian osastolla ennen opinnäytetyön aloittamista 
antoi valmiudet työskennellä itsenäisesti verifiointityötä varten. Opin käsittelemään virus 
näytteitä turvallisesti ja puhtaasti, sekä sain käytännön kokemusta uusista 
laboratoriolaitteista ja PCR työskentelystä. Opinnäytetyö vaati tarkkuutta ja huolellisuutta 
kontaminaatiovaaran vuoksi. Käytännön työn aikana myös vuorovaikutustaidot ja 
ryhmätyöskentely taitoja hyödynnettiin. Käytännön työ loi myös verkostointi 
mahdollisuuksia työelämää varten. Opinnäytetyön raporttia kirjoittaessa tiedonhaku- 
sekä viestinnän taitoni kehittyivät. 
7.2 Luotettavuus 
Ennen verifiointityön aloitusta Roche piti laitteen esittelytilaisuuden, jossa käytiin läpi 
teoria ja koekäytettiin laite. Näin varmistettiin, että testit suoritettaisiin oikein. Työskentely 
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verifiointia varten tehtiin asianmukaisessa puhtaan laboratorion laminaarikaapissa ja 
näytteitä käsiteltäessä hyvä aseptiikka oli tärkeää, jotta kontaminaatioilta vältyttäisiin. 
Näytteet säilytettiin niille sopivissa olosuhteissa verifiointi työn ajan, ja niiden ajon 
jälkeen. Virusnäytteet säilytettiin pakkasessa ja streptokokkinäytteet säilytettiin 
jääkaapissa.. Ennen varsinaisten näytteiden ajoa Cobas Liat:lla, laite kontrolloitiin 
testikittien positiivisilla ja negatiivisilla kontrolleilla. Laitteella saadut eriävät tulokset 
varmistettiin virusten kohdalla ajamalla näyte uudestaan GenExpertillä, jotta näytteelle 
saataisiin varmasti oikea tulos. Eriävien streptokokki tulosten kohdalla näytteistä tehtiin 
jatkoviljely, jonka jälkeen näytteille tehtiin agglutinaatiotesti ja ajettiin MALDI-TOF 
laitteella. Saadut tulokset kirjattiin heti ylös Excel-taulukkoon, johon oli kerätty kaikki 
näytteiden aikaisemmat tiedot etteivät näytteet menisi missään vaiheessa sekaisin. Työn 
aikana ei ilmennyt minkäänlaisia laitevikoja. 
7.3 Eettisyys 
Tutkimuseettisen Neuvottelukunnnan Hyvän tieteellisen käytännön ohjeen mukaan 
tieteellinen tutkimus voi olla eettisesti hyväksyttävää ja luotttavaa vain, jos tutkimus on 
suoritettu hyvän tieteellisen käytännön edellyttämällä tavalla. Tämä vaatii rehellisyyttä, 
yleistä huolellisuutta ja tarkkuutta tutkimustyössä, tulosten kirjaamisessa ja 
esittämisessä ja arvioinnissa. (Hyvä tieteellinen käytäntö ja sen loukkausepäilyjen 
käsitteleminen Suomessa, 2012.) Opinnäytetyötä varten hankittiin HUS:n tutkimuslupa, 
johon liitettiin myös salassapitosopimus, tietosuojaselvitys sekä rahoitussuunnitelma. 
Eettisenä kysymyksenä opinnäytetyössä oli potilastietojen käsittely, sillä verifioinnissa 
käytettiin vanhoja potilasnäytteitä. Näytteissä oli vielä ajon aikana potilastietotarrat, jotta 
tiedettäisiin mikä näyte on kyseessä ja sen vertailutulokset löydettäisiin. Ajon jälkeen 
tietoja ei kuitenkaan kirjattu ylös, eikä niistä puhuttu sähköpostin kautta ohjaajien kanssa, 
jolloin ne voisivat levitä. Tuloksista tehtiin erillinen excel taulukko, johon ei kirjattu 
näytenumeroa tai mitään tunnisteita, joka mahdollisti työskentelyn laboratorion 
ulkopuolella vaarantamatta potilaiden tietoturvaa. 
Tiedonhaku tapahtui Metropolian Ammattikorkeakoulun tiedonhakupalveluiden kautta 
Duodeciminn oppiportista sekä PubMedistä, ja tämän lisäksi THL:n verkkosivuilta. 
Hakusanoina toimivat PCR, Virologia, Mikrobiologia, Influenssa, RSV, Streptokokki, 
Streptococcus pyogenes, Verifiointi. Tiedonhaussa on käytetty sekä kotimaisia, että 
ulkomaalaisia tutkimuksia ja artikkeleita. Kaikki lähteet ja lähdeviitteet on merkitty 
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Metropolian kirjallisen työn ohjeiden mukaan, eikä mitään ole plagioitu. Plagioinnin 
tarkistuksessa on käytetty Turnitin -ohjelmaa. Turnitin antoi tulokseksi 11% 
samankaltaisuuden. Samankaltaisuudet olivat yksittäisiä sanoja tai otsikoita jotka 
viittasivat Metropolian työohjeisiin, tai muita lähdeviitteitä.  
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